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Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para GeGant (cloreto de germanio [%8Ge]
/cloreto de galio [%8Ga])

A ITM Medical Isotopes GmbH retirou o seu pedido de autorizagao de introdugao no mercado do
GeGant, um dispositivo utilizado para obter uma solugcdo que contém galio radioativo (68Ga).

A empresa retirou o pedido em 15 de abril de 2024.

O que é o GeGant e qual a utilizagado prevista?

O GeGant é um gerador de radionuclideos, um dispositivo utilizado para preparar uma solugdo que
contém a substancia radioativa (um chamado radionuclideo) galio (68Ga), que pode ser utilizado pelos
médicos para rotular medicamentos de diagndstico. O GeGant ndo se destinava a ser utilizado
diretamente em doentes.

Como funciona o GeGant?

O GeGant utiliza germéanio radioativo (68Ge) para gerar galio (63Ga). E impraticavel transportar
solucBes que contém galio (58Ga) para utilizagdo em hospitais, pois decai muito rapidamente. Em vez
disso, o GeGant utiliza germanio (68Ge), que é mais estavel, para criar uma solugdo de galio (68Ga).

O galio (°8Ga) pode entdo ser utilizado para rotular os medicamentos de diagndstico. Quando um
doente recebe esse medicamento radiomarcado, transporta a substancia radioativa para células
especificas do organismo, como as células tumorais. O medicamento transportador liberta uma
pequena quantidade de radioatividade que pode ser detetada a partir do exterior do organismo através
de um exame imagioldgico conhecido como tomografia por emissdo de positroes (PET). Isto pode
ajudar os médicos a diagnosticar a doenga ou a encontrar o local no organismo em que estas células
se encontram.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

Dado que o GeGant ndo se destina a uma utilizacdo direta nos doentes e que o galio (68Ga) ndo é
utilizado em monoterapia (isoladamente) nos doentes, a empresa ndo teve de apresentar dados de
ensaios clinicos. A empresa apresentou literatura médica e orientagées médicas que demonstram os
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beneficios dos medicamentos marcados com galio (°8Ga) no diagndstico de varios tumores. A empresa
também forneceu estudos sobre a qualidade do GeGant.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado a documentacédo
fornecida pela empresa e formulado perguntas a empresa. A empresa nao tinha ainda respondido a
ultima ronda de perguntas quando retirou o pedido.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados e na resposta da empresa as perguntas da Agéncia, no momento da
retirada, a Agéncia tinha algumas preocupacdes e o seu parecer provisorio era que o GeGant ndo podia
ter sido autorizado. A Agéncia teve duvidas quanto a conformidade do local de fabrico do produto
acabado com os requisitos das boas praticas de fabrico (BPF). A prova de conformidade com as BPF
para o local tinha sido solicitada e estava pendente. A Agéncia também tinha questdes sobre o controlo
de impurezas no medicamento e havia solicitado a empresa que apresentasse uma avaliacdo dos riscos
relativamente a potencial presenga de impurezas de nitrosaminas no medicamento, em conformidade
com as normas orientadoras aplicaveis.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia considerava que a empresa ndo apresentara
dados suficientes para apoiar o pedido para o GeGant.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo, a empresa declarou que retirou o
pedido porque ndo podia dar resposta as questdes da EMA dentro do prazo exigido.

Esta retirada afeta os doentes incluidos em ensaios clinicos?

A empresa ndo realizou ensaios clinicos.
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